Pefakit® APC-R Factor V Leiden Controls

REF 502-21 / 502-22 Pouze pro diagnostické ucely “In Vitro” c €

Ugel a pouziti

Tyto kontrolni plazmy slouzi ke konfirmaci mutace faktoru
V Leiden (FV:Q%%) pfi stanovenich funkéniho fenotypu na
aktivovany protein C rezistenci zpisobenou mutaci faktoru
V Leiden.

Uvod

Pefakit® APC-R Factor V Leiden Controls je kontrolni
sada, ktera obsahuje dvé plazmovéa pole bud od darcl
s normalnim ,wild“ typem, nebo s leidenskou mutaci
v heterozygotnim stavu.

Fenotyp kazdého darce krve byl zkontrolovan za pomoci
kitu Pefakit® APC-R Factor V Leiden.

Kontroly jsou ureny k pouziti v kombinaci s Pefakit® APC-
R Factor V Leiden (REF 502-01 / 502-02), ktery je funkc-
nim stanovenim rezistence na aktivovany protein C
z lidské plazmy, zplsobeny mutaci faktoru V Leiden
(FV:Q%) [1], nebo jinych ekvivalentnich souprav APC
rezistence.

Obsah

Skladovani a Stabilita

Kontroly | Obsah

c1 FV-L Negativni kontrola
(lidska plazma)

3 lahvicky, lyofilizovano. Kazdou lahvi¢ku
rozpustit v 1,0 ml destilované vody)

c2 FV-L Heterozygotni kontrola
(lidska plazma)

3 lahvicky, lyofilizovano. Kazdou lahvicku
rozpustit v 1,0 ml destilované vody)

Material pozadovany ale v kitu neobsazeny

e Destilovana voda.

e Kalibrované pipety (1000 - 5000 pl).

e Automaticky nebo polo-automaticky koagulometr
vyuzivajici k detekci mechanickych nebo optickych
metod.

Pozn: Pfi pouziti automatickych nebo polo-automatickych

koagulac¢nich analyzator(i postupujte vzdy dle operac¢niho

manualu daného vyrobce nebo pozadejte o detailni adap-
taéni protokol.

Pfiprava a pouziti kitu Pefakit® APC-R Factor

V Leiden Controls

Kontroly pfipravte nasledovné:

Nafedte negativni a heterozygotni kontroly s 1,0 ml desti-
lované vody, inkubujte v uzavienych lahviCkach pfi poko-
jové teploté po dobu 30 minut a pfed pouzitim mirné zami-
chejte.

Upozornéni: DelSi inkubace kontrol C1 a C2 mize -
vzhledem k vysokému obsahu proteinu — zpUsobit separa-
ci fazi charakteristickou ¢istym roztokem s jemnou, béla-
vou vrstvou na povrchu. To mGze byt mylné interpretovano
jako koagulace. Z tohoto divody musi byt reagencie pred
pouzitim pfipravena do plvodni homogenni, mirné zaka-
lené formy.

Kit mdze byt pouzivan az do doby expirace, uvedené na Stitku,
pokud je skladovan neotevreny pfi 2-8°C.

Stabilita reagencii po nafedéni:

Reagent | Stabilita
c1 -20°C 6 mésicu
15-25°C 24 hodin (v pfistroji)
c2 -20°C 6 mésicl
15-25°C 24 hodin (v pf¥istroji)

Zamrazené reagencie by mély byt rozpustény pfi 37°C a mirné
promichany pred pouzitim. Zamrazujte pouze jednou.

Certifikovana rozmezi

RGzné koagulaéni ¢asy ziskané na rtznych koagulaénich pfi-
strojich jsou zavislé na rdznych principech detekce koagula.
Tabulka (viz Samostatna stranka) ukazuje jednotlivé rozmezi
koagulacnich ¢asti a pomér pro vSechny pristroje, kde byla
provedena certifikace kontrol (Semi-automaticky kulickovy
koagulometr Micro, BCS® XP, CS-série, ACL TOP®-série
STA®-série).

Pokud jsou ziskané hodnoty mimo tato rozmezi, vysledky jsou
neplatné a nemély by byt pouzity k diagnostickym ucelm.
Pokud jsou kontroly pouzivany v kombinaci s jinym vhodnym
testem nebo pfistrojem, potom se o¢ekavané hodnoty pomért
mohou ménit a musi byt stanoveny mistné za pfislusnych pod-
minek.

Opatieni

Kazda darovana jednotka krve, ktera se pouziva k pfipravé
kontrol, byla testovana na protilatky HIV typu 1 a 2, protilatky
Hepatitis C-Virus, také na protilatky Treponema pallidum a na
povrchovy antigen Hepatitis B a C genome metodou PCR.
Pouzivané testy byly vSechny certifikovany CE dle seznamu A
Evropskych Direktiv pro IVDs (98/79/EC) a pod vedenim odpo-
védného evropského vladniho Gfednika. V testovanych parame-
trech byly plazmy shledany negativni. Nicméné Zadny z téchto
testd nemGze na 100% vyloucit pfitomnost téchto v krvi vznik-
lych nemoci.

Proto se s témito kontrolami musi byt zachazeno s jako potenci-
onalné infekénim materialem.
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